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Decreto-Lei n.° 206/99, de 9 de Junho

Regras relativas a documentacao técnica e confidencialidade dos
ingredientes dos produtos cosméticos de higiene corporal

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 142/2005, de 24 de Agosto)

O Decreto-Lei n.° 296/98, 25 de Setembro, estabeleceu as regras a que devem obedecer os requisitos de qualidade,
rotulagem, publicidade, colocagcdo no mercado, fabrico e acondicionamento dos produtos cosméticos e de higiene corporal,
mediante a transposicdo para a ordem juridica interna da Directiva n.° 93/35/CEE, do Conselho, de 14 de Junho, e da Directiva n.°
95/17/CE, da Comisséo, de 19 de Junho.

Estabeleceu o citado diploma que os fabricantes de produtos cosméticos e de higiene corporal devem ter a disposi¢do do
Instituto Nacional da Farméacia e do Medicamento (INFARMED) um caderno técnico contendo a documentacéo referente a cada
produto. Torna-se, portanto, necessario definir quais as informagdes que nele devem constar.

Por outro lado, 0 mesmo decreto-lei prevé, por razdes de confidencialidade comercial, a ndo inscricdo de um ou varios
ingredientes que deveriam constar na rotulagem dos produtos cosméticos e de higiene corporal; contudo, esta confidencialidade néo
pode prejudicar a seguranca dos consumidores, tornando-se necessario definir quais os critérios e em que condi¢des um fabricante a
pode solicitar.

Completa-se, assim, a transposicéo da Directiva n.° 93/35/CEE, do Conselho, de 14 de Junho, e da Directiva n.° 95/17/CE,
da Comissdo, de 19 de Junho, estabelecendo as regras relativas a documentagdo técnica e confidencialidade de ingredientes
respeitante a rotulagem dos produtos cosméticos e de higiene corporal.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do 198.° da Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei geral da Republica, o
seguinte:

CAPITULO |
Documentacédo técnica

Artigo 1.°
Informacdes obrigatdrias

1 - O fabricante de produtos cosméticos e de higiene corporal, o seu mandatario
ou a pessoa por conta de quem o produto é fabricado, ou o responsavel pela colocagédo
dos produtos no mercado, deve ter a disposicdo do INFARMED, no local por eles
designado, um caderno técnico contendo a documentacéo relativa a cada produto e nela
devem constar as seguintes informacdes:

a) Formula qualitativa e quantitativa do produto, podendo esta informacéo, no
caso dos compostos odorificos e aromaticos, limitar-se a designacdo e ao
numero de cddigo da substancia e a identificacdo do fornecedor;

b) Especificagdes fisico-quimicas e microbiolégicas das matérias-primas e do
produto acabado, bem como critérios de pureza e de controlo microbiolégico
dos produtos cosméticos e de higiene corporal;

c) Meétodo de fabrico, segundo as boas praticas de fabrico previstas na legislacéo
comunitaria ou, na sua falta, de acordo com as boas praticas de fabrico a
estabelecer por portaria do Ministro da Saude, devendo o responsavel pelo
fabrico ou pela primeira importacdo possuir um nivel de qualificacdo
profissional de acordo com o artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 296/98, 25 de
Setembro;
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d) Avaliacdo da seguranca para a saude humana do produto acabado, devendo o
fabricante, nessa avaliacdo, ter em conta o perfil toxicologico geral dos
ingredientes, a sua estrutura quimica e o seu nivel de exposi¢éo;

e) Nome e endereco das pessoas qualificadas responsaveis pela avaliacdo
referida na alinea d), que devem possuir uma formagdo superior minima de
trés anos nos campos da farmécia, toxicologia, dermatologia, medicina ou
disciplina anéloga, de acordo com o Decreto-Lei n.° 289/91, de 10 de Agosto;

f) Dados existentes, em matéria de efeitos indesejaveis para a saude humana,
resultantes da utilizacdo do produto cosmético e de higiene corporal,

g) Provas dos efeitos reivindicados para o produto, quando a natureza do efeito
ou do produto o justifique.

2 - A avaliacdo da seguranca para a saide humana a que se refere a alinea d) do
namero anterior, deve ser realizada de acordo com as boas praticas de laboratério, nos
termos da Portaria n.° 1070/90, de 24 de Outubro.

3 - No caso de um mesmo produto ser fabricado em vérios pontos da
Comunidade, o fabricante pode escolher um dnico local de fabrico onde essas
informag0es estejam disponiveis, devendo, mediante pedido para efeitos de controlo,
indicar ao INFARMED o local escolhido.

CAPITULO Il
Confidencialidade de ingredientes

Artigo 2.°
Pedidos de confidencialidade

1 - O fabricante, 0 seu mandatario ou pessoa por conta de quem um produto
cosmético ou de higiene corporal é fabricado, ou o responsavel pela colocacdo no
mercado de um produto cosmético e de higiene corporal importado, que, por razdes de
segredo comercial, deseje a ndo inscricdo de um ou Varios ingredientes de um produto
cosmético que, em conformidade com a alinea g) do artigo 7.° do Decreto-Lei n.°
296/98, de 25 de Setembro, deveria constar na rotulagem dos produtos cosméticos e de
higiene corporal, devera apresentar ao INFARMED um pedido de autorizacdo com a
mencao dos seguintes elementos:

a) Nome ou firma e endere¢o ou sede social do requerente;

b) Identificacdo precisa do ingrediente para o qual € requerida a
confidencialidade, com indicacdo das seguintes informacdes:

i) Numeros Chemical Abstract Service (CAS), European Inventory of
Existing Commercial Chemical Substances (EINECS) e Colour Index,
denominagdo quimica, denominacdo International Union of Pure and
Applied Chemistry (IUPAC), denominacdo International Nomenclature
Cosmetic Ingredient (INCI - anteriormente com a denominagdo CTFA),
denominacdo da Farmacopeia Europeia e denominacdo comum
international da Organiza¢do Mundial de Salde;

i) A denominacdo European List of Notified Chemical Substances (ELINCS)
e 0 numero oficial que lhe foi atribuido se tiver sido objecto de notificacao
ao abrigo do Decreto-Lei n.° 82/95, de 22 de Abril, bem como a indicagédo
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do deferimento ou indeferimento de um pedido de confidencialidade no
ambito daquele decreto-lei;

iii)Nome do material de base, nome da parte da planta ou do animal utilizado
e nomes dos componentes, ou ingredientes, tais como solventes ou
conservantes, se 0S nomes e numeros referidos em i) e ii) ndo existirem,
como acontece, por exemplo, com os ingredientes de origem natural,

c) A avaliacdo da seguranca do ingrediente para a saude humana tal como foi
utilizado no(s) produto(s) acabado(s), tomando em consideracdo o perfil
toxicologico, a estrutura quimica e o nivel de exposi¢cdo do ingrediente de
acordo com as condicdes especificadas na documentacdo técnica referida no
n.° 2 do artigo 1.° deste diploma;

d) A utilizacdo previsivel do ingrediente e, em especial, as diferentes categorias
de produtos em que seré utilizado;

e) Exposicdo pormenorizada e devidamente documentada dos motivos pelos
quais a confidencialidade € excepcionalmente requerida, nomeadamente:

i) Quando a identidade do ingrediente ou a sua funcdo no produto
cosmético a comercializar ndo esta descrita em nenhuma bibliografia e
ou é desconhecida do estado da arte;

ii) Quando a informacdo ainda ndo seja do dominio publico, embora tenha
sido solicitado o registo da patente para o ingrediente ou para a sua
utilizacdo;

iii)Quando a informacéo, se conhecida, possa ser facilmente reproduzivel,
com prejuizo para o requerente;

f) Caso seja conhecido, 0 nome de cada produto que contera o ingrediente e, se
se prever a utilizagdo de nomes diferentes no mercado comunitario, indicagdes
precisas sobre cada um deles:

i) Se 0 nome do produto ainda ndo for conhecido, 0 mesmo podera ser
comunicado posterior e obrigatoriamente até 15 dias antes da sua
colocagdo no mercado;

ii) Se o ingrediente for utilizado em varios produtos, pode ser feito um unico
pedido de confidencialidade, desde que esses produtos sejam claramente
identificados na comunicacdo ao INFARMED,;

g) Uma declaracdo em que seja indicado se foi apresentado um pedido a
autoridade competente de outro Estado membro relativo ao ingrediente para o
qual é requerida a confidencialidade e qual o seguimento dado a esse
requerimento.

2 - Apo6s recepcdo do pedido de confidencialidade, em conformidade com o
disposto no namero anterior, 0 INFARMED deve analisar o processo e tomar a decisdo
num prazo que ndo devera exceder quatro meses.

3 - O prazo estipulado no numero anterior podera, sempre que necessario, ser
prolongado por um periodo maximo de dois meses, devendo o INFARMED informar o
requerente por escrito de que sera necessario um prazo suplementar para examinar o seu
pedido.
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4 - O INFARMED deve notificar o requerente da decisdo sobre o pedido de
confidencialidade, indicando, no caso de indeferimento, os respectivos fundamentos.

5 - Do indeferimento cabe recurso contencioso, nos termos da lei.

6 - No caso de deferimento do pedido, deve o INFARMED comunicar 0 nimero
de registo atribuido ao ingrediente.

7 - Cada decisdo referir-se-a a um unico ingrediente e deverd especificar os
produtos cosméticos em que vai ser utilizado no mercado comunitario.

Artigo 3.°
NuUmero de registo

1 - O namero de registo previsto no n.° 6 do artigo 2.° seré constituido de acordo
com o0 anexo ao presente diploma e que deste faz parte integrante.

2 - O nmero de registo atribuido ao ingrediente devera substituir a identificagdo
do ingrediente na lista dos ingredientes referida na alinea g) do artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 296/98, de 25 de Setembro.

Artigo 4.°
Alterac0es as informagdes

1 - Toda e qualquer modificagdo das informagdes fornecidas em conformidade
com o estipulado no artigo 2.° deve ser imediatamente comunicada ao INFARMED.

2 - As modificagdes dos nomes dos produtos cosméticos nos quais o ingrediente
estd integrado devem ser comunicadas ao INFARMED pelo menos 15 dias antes da
colocacdo no mercado dos produtos com novos nomes.

3 - Em funcéo das alteracGes referidas no nimero anterior, ou se novos elementos
o0 impuserem, em especial por razdes imperativas de saude publica, o INFARMED pode
revogar o deferimento da confidencialidade e disso dara conhecimento ao requerente, no
prazo e de acordo com o estabelecido no artigo 2.°

Artigo 5.°
Validade da confidencialidade

1 - A decisdo que concede a confidencialidade é valida por um periodo de cinco
anos.

2 - A pedido do requerente, fundamentado em razGes excepcionais, 0 prazo a que
se refere o nimero anterior pode ser prolongado por um periodo maximo de trés anos.

Artigo 6.°
Reconhecimento de decisoes

O INFARMED reconhecerd as decisdes sobre a confidencialidade concedidas
pelas autoridades competentes dos outros Estados membros, podendo solicitar, se o
entender, uma coOpia da decisdo da autoridade competente do Estado membro que
concedeu a confidencialidade.

Artigo 7.°
Custos
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1 - Os custos dos actos relativos ao processo previsto neste diploma constituem
encargos dos requerentes, sendo a sua tabela fixada por portaria do Ministro da Salde.

2 - Os valores cobrados ao abrigo do numero anterior do presente artigo
constituem receita do INFARMED.

CAPITULO 111
Apresentacgéo das informagoes
Artigo 8.°

Idioma utilizado

As informacdes previstas no n.° 1 do artigo 1.° e nos artigos 2.° e 4.° devem ser
redigidas em lingua portuguesa, podendo a documentagdo técnico-cientifica ser
apresentada em outra lingua a definir pelo INFARMED.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de Abril de 1999. - Antdnio
Manuel de Oliveira Guterres — Joaquim Augusto Nunes de Pina Moura - Maria de
Belém Roseira Martins Coelho Henriques de Pina.

Promulgado em 21 de Maio de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.
Referendado em 25 de Maio de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira Guterres.

ANEXO

1 - O numero do registo previsto no n.° 6 do artigo 2.° sera constituido por sete
algarismos, correspondendo o0s dois primeiros ao ano de concessdo da
confidencialidade, os dois seguintes ao cddigo atribuido a cada Estado membro, sendo
os trés ultimos atribuidos pela autoridade competente.

2 - Os codigos atribuidos a cada Estado membro séo os seguintes:

01 - Franca;

02 - Bélgica;

03 - Paises Baixos;
04 - Alemanha;

05 - Itélia;

06 - Reino Unido;
07 - Irlanda;
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08 - Dinamarca;
09 - Luxemburgo;
10 - Grécia;

11 - Espanha;

12 - Portugal,

13 - Finlandia;

14 - Austria;

15 - Suécia.
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